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(54) Title: METHOD AND DEVICE FOR STERILIZING AND DISPENSING A LIQUID FOR MEDICAL PURPOSES 
(54) Titre: PROCEDE ET DISPOSITIF POUR STERILISER ET DISPENSER UN LIQUIDE A USAGE MEDICAL 
(57) Abstract 

A device for the preparation of a sterile liquid, comprising the following: adjustable 
main heating means(80) that can increase the temperature of a liquid inside an enclosed 
heating chamber (511), a main circuit comprising a first line (1) having one end which 
can be connected to a source of liquid that is to be sterilized and another end which is 
connected to an inlet of the heating chamber (511), in addition to comprising a second 
line (2) having one end which is connected to an outlet of the heating chamber (511) 
and another end which is linked to a connector (90) having a first outlet for delivering 
a sterile liquid, first pumping means (40) so that said liquid can circulate in the main 
circuit (1, 2), means (36) for validating a sterilization treatment applied to the liquid 
comprising calculation means in order to calculate a parameter which is representative 
of the sterilizing value (F0) of the sterilization treatment on the basis of the value of at 
least one operating parameter of the device (Q, Tin, THin, Tout, THout), and comparing 
means for comparing the calculated value of the parameter which is representative of the 
sterilizing value (F0) to a first threshold value (FOminl) corresponding to the sterility of 
said liquid. 

(57) AbregS 

Un dispositif de preparation d'un liquide ste"rile comprend: des moyens de chauffage 
principaux (80) reliables pour eiever la temperature d'un liquide a 1'interieur d'une 
enceinte de chauffage (51 1), un circuit principal comprenant: un premiere canalisation (1) 
ayant une extremite connectable a une source de liquide a steriliser et une autre extremity 
connected a une entree de Tenceinte de chauffage (511), et une deuxieme canalisation 
(2) ayant une extremite connected a une sortie de 1'enceinte de chauffage (51 1) et une 
autre extremite connected a un connecteur (90) ayant une premiere sortie pour deiivrer un 
liquide sterile, des premiers moyens de pompage (40) pour faire circuler Ie liquide dans le circuit principal (1,2), des moyens pour valider 
un traitemenl tde sterilisation applique au liquide comprenant des moyens de calcul pour calculer un param&tre representatif de la valeur 
stenlisatnce (F0) du traitement de sterilisation a partir de la valeur d'au moins un parametre de fonctionnement du dispositif (Q Tin THin 
lout, THout), et des moyens de comparison pour comparer la valeur calcuiee du parametre representatif de la valeur sterilisatrice'(FO) a* 
une premiere valeur du seuil FOminl correspondant a la sterilite du liquide. 
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PROCEDE ET DISPOSITIF POUR STERILISER ET DISPENSER UN LIQUIDE 

A USAGE MEDICAL 

La presente invention a pour objet un procede et un 
dispositif pour steriliser et dispenser un liquide a usage 
medical . 

II existe de nombreux traitements chirurgicaux ou medicaux 
qui necessitent 1 'utilisation d ' important es quant ites de 
liquide sterile, en particulier de liquide propre a etre 
injecte dans une cavite corporelle ou dans le circuit 
vasculaire. 

A titre d'exemple, on peut mentionner 1 ' hemof iltration, 
qui est 1'un des traitements utilises pour pallier 
1 ' insuf f isance renale. L'hemof iltration consiste a extraire du 
sang d'un patient, par ultrafiltration, une quantite 
determinee d'eau plasmatique et a perfuser simultanement au 
patient une quantite moindre d'une solution dite de 
substitution, qui est sterile et contient les principaux 
electrolytes du sang dans des concentrations respectives 
identiques ou proches de celles du sang d'un patient sain. 
Pour une seance d' hemof iltration de quatre heures, il n'est 
pas rare de prescrire un volume d'echange pour lequel il faut 
disposer d' environ seize a vingt litres de solution de 
substitution . 

Un autre exemple de traitement qui necessite 1 'utilisation 
d'une quantite importante de liquide sterile est la dialyse 
peritoneale automat ique . Le principe de la dialyse 
peritoneale, qui a aussi pour but de pallier 1 ' insuf f isance 
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renale, est de perfuser dans la cavite peritoneale d'un 
patient une quantite determinee d'une solution sterile 
contenant un agent osmotique tel que le glucose ainsi que les 
principaux electrolytes du sang dans des concentrations 
respect ives proches de celles du sang d'un patient sain. On 
laisse stagner la solution ainsi perfusee au contact du 
peritoine, qui se comporte comme une membrane de dialyse 
naturelle, pendant le temps necessaire pour que la solution 
s'enrichisse des impuretes du sang (uree, creatinine) de fagon 
optimale. La solution usee additionnee de 1 ' eau plasmatique 
que le glucose a fait migrer dans la cavite peritoneale est 
alors drainee hors du ventre du patient, puis elle est 
remplacee par de la solution fraiche. 

Dans le mode de dialyse peritoneale classique, dite 
"dialyse peritoneale ambulatoire continue (CAPD)", c'est le 
patient lui-meme qui effectue les operations de drainage et de 
remplissage de sa cavite peritoneale, en connectant une poche 
de recueil ou une poche remplie de solution a l'extremite d'un 
catheter installe a demeure au travers de sa paroi abdominale. 
Le transfert de liquide de la cavite peritoneale vers la poche 
de recueil et de la poche de solution vers la cavite 
peritoneale s' effectue par gravite, la poche de recueil etant 
maintenue au-dessous du niveau de 1' abdomen et la poche 
remplie de solution fraiche etant maintenue au-dessus du 
niveau de 1' abdomen. Typiquement, un patient effectue les 
operations de drainage-remplissage qui viennent d'etre 
decrites quatre a cinq fois pendant la journee et I'echange 
porte chaque fois sur deux litres de liquide. 
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Dans le mode de dialyse peritoneale dite "dialyse 
peritoneale automatique (APD)», les operations de drainage- 
remplissage sont effectives de nuit, pendant le repos du 
patient, a 1'aide d'une machine comprenant essentiellement une 
pompe pour faire circuler le liquide use et la solution de 
dialyse fraiche, un dispositif de chauffage pour rechauffer la 
solution fraiche, une balance pour peser les poches de 
solution fraiche et de liquide use et mesurer la perte de 
poids, et une unite de commande programmable pour commander 
l'alternance des cycles de stagnation et de drainage- 
remplissage. Comme ce mode de traitement est administre par 
une machine et pendant le repos du patient, il permet 
d'augmenter le nombre d'echanges par rapport a la dialyse 
peritoneale classique : on procede usuellement de cinq a dix 
echanges par nuit, ce qui necessite de disposer de dix a 
trente litres de solution fraiche. 

En general les liquides steriles utilises pour la mise en 
oeuvre des traitements medicaux du type de ceux qui viennent 
d'etre mentionnes sont prepares industriellement et sont 
conditionnes dans des poches de matiere plastique souple. 
Outre qu'il est mal adapte a la production de solutions 
instables (bicarbonate de sodium), ce mode de preparation 
presente plusieurs inconvenients, en particulier le cout du 
transport et de stockage de poches de solutions lourdes et 
volumineuses et la necessite de gerer des produits ayant des 
dates de peremption. Pour remedier a ces inconvenients, il a 
ete propose des dispositifs pour preparer des liquides 
medicaux steriles sur le lieu de leur utilisation. 
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Le document EP 0 622 087 decrit un precede de preparation 
en ligne d'un liquide sterile et apyrogene qui est obtenu par 
filtration d'un liquide de dialyse produit par une machine de 
dialyse classique. 

Le document GB 2 034 584 decrit un precede de preparation 
d'un liquide sterile dont la sterilite est obtenue par 
chauffage du liquide a une temperature de sterilisation 
determinee pendant un temps determine. Un dispositif de mise 
en oeuvre de ce precede, qui est prevu pour remplir des poches 
avec le liquide sterile, comprend: 

- des moyens de chauffage pour elever la temperature d'un 
liquide immediatement en amont d'une unite de sterilisation 
constitute par une portion de circuit calorif ugee; 

- un circuit connecte a 1 'unite de sterilisation, ayant 
une premiere extremite reliee a une source de liquide a 
steriliser et une seconde extremite reliee a un connecteur 
ayant une premiere sortie pour delivrer un liquide sterile; 

- une canalisation d'evacuation reliee a une seconde 
sortie du connecteur, et 

- des moyens de pompage pour faire circuler le liquide 
dans le circuit principal. 

Ce dispositif comprend en outre des moyens pour degazer 
par chauffage le liquide a steriliser en amont des moyens de 
chauffage et de 1' unite de sterilisation dans le but d'eviter 
que le liquide ne charrie des bulles pendant le traitement de 
sterilisation. 

Bien que ce document presente le degazage prealable comme 
une solution satisf aisante au probleme pose par la presence de 
bulles dans un liquide soumis a un traitement de 
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sterilisation, on peut douter que, sans autres precautions, un 
liquide porte a haute temperature ne charriera pas de bulles 
simplement parce qu'il aura ete prealablement degaze. 

Par ailleurs ce document elude deux questions auxquelles, 
selon l'invention, il faut apporter une reponse lorsqu'on 
entreprend de steriliser un liquide. La premiere question a 
trait a ce qu'il faut entendre par "sterilisation" et la 
deuxieme question a trait a la qualite microbiologique du 
dispositif qui est utilise pour effectuer la sterilisation. 

II faut rappeler que la sterilite definit une qualite 
microbiologique de l'objet dit "sterile" et que selon la norme 
EN 556 ainsi que selon la Pharmacopee americaine et la 
Pharmacopee europeenne, pour qu'un dispositif ou un liquide 
puisse etre etiquete sterile, il faut que la probability 
theorique de la presence d'un micro-organisme viable dans ce 
dispositif ou ce liquide soit inferieure ou egale a 10" 6 . 

Or, le controle de ce niveau de presence 1CT 6 par un examen 
du produit fini est doublement impossible, a la fois parce que 
l'echantillonnage necessaire a ce controle selon la loi de 
probability de Poisson est irrealisable, a la fois parce que, 
au plan pratique, les manipulations necessaires pour controler 
des echantillons entrainent une probability de contamination 
telle que, meme si l'echantillonnage etait realisable, les 
resultats du controle seraient errones. 

Un but de l'invention est de realiser un procede de 
sterilisation et un dispositif de mise en cEuvre de ce procede 
qui permettent de garantir la sterilite du liquide prepare par 
le dispositif selon le procede. 



a 
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Pour atteindre ce but on prevoit, conf ormement 
l'invention. un dispositif de preparation d'un liquide sterile 
comprenant : 

- des moyens de chauffage principaux reglables pour elever la 
temperature d'un liquide a l'interieur d'une enceinte de 
chauffage, 

- un circuit principal comprenant: 

• une premiere canalisation ayant une extremite 
connectable a une source de liquide a steriliser et une 
autre extremite connectee a une entree de 1' enceinte de 
chauffage, et 

• une deuxieme canalisation ayant une extremite 
connectee a une sortie de 1 'enceinte de chauffage et une 
autre extremite connectee a un connecteur ayant une 
premiere sortie pour delivrer un liquide sterile, 

- des premiers moyens de pompage pour faire circuler le 
liquide dans le circuit principal, 

- des moyens pour valider un traitement de sterilisation 
applique au liquide comprenant des moyens de calcul pour 
calculer un parametre representatif de la valeur 
sterilisatrice (FO) du traitement a partir de la valeur d'au 
moins un parametre de f onctionnement du dispositif (Q, Tin, 
THin,Tout, THout), et des moyens de comparaison pour comparer 
la valeur calculee du parametre representatif de la valeur 
sterilisatrice (FO) a une premiere valeur de seuil FOminl 
correspondant a la sterilite du liquide. 

Par exemple, les moyens de calcul sont prevus pour 
calculer le parametre representatif de la valeur 
sterilisatrice (FO) du traitement applique au liquide a partir 
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d-un modele mathematique de la distribution des temperatures 
dans 1 -enceinte de chauffage, de la temperature (Tin, Tout) du 
liquide a 1-entree ou a la sortie de 1 'enceinte de chauffage, 
de la temperature du liquide de chauffage (THin) et du debit 
du liquide (Q) dans 1 'enceinte de chauffage. 

Selon une caracteristique de 1' invention, l e dispositif 
comprend en outre des moyens de commande pour commander les 
moyens de pompage et/ou les moyens de chauffage pour que la 
valeur calculee du parametre representati f de la valeur de 
sterilisation (F0) soit superieure a la premiere valeur de 
seuil FOminl. 

Selon une autre caracteristique de 1' invention, le 
dispositif comprend en outre des moyens pour prevenir la 
formation de bulles dans le liquide pendant la sterilisation 
du liquide, tels qu'une vanne a ouverture reglable disposee 
sur la deuxieme canalisation du circuit principal et commandee 
pour regler la pression du liquide a une valeur de pression 
superieure a la pression de vaporisation du liquide, quelle 
que soit la temperature du liquide. 

Selon encore une autre caracteristique de 1' invention, le 
dispositif comprend en outre des moyens pour steriliser la 
deuxieme canalisation et le connecteur pour delivrer le 
liquide sterile comprenant: 

- des moyens pour valider un traitement de sterilisation 
applique a la deuxieme canalisation et au connecteur, et 

- des moyens pour prevenir la formation de bulles dans le 
liquide pendant la sterilisation de la deuxieme canalisation 
et du connecteur. 
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L ' invention a aussi pour objet un precede pour steriliser 
et dispenser un liquide consistant a: 

chauffer le liquide dans une enceinte de chauffage a une 
temperature et pendant un temps propres a steriliser le 
liquide; 

- valider le traitement de sterilisation applique au liquide 
en calculant un parametre representati f de la valeur 
sterilisatrice (FO) du traitement a partir de la valeur d'au 
moins un parametre de f onctionnement du dispositif (Q, Tin, 
THin, Tout, THout ) , et en comparant la valeur calculee du 
parametre representatif de la valeur sterilisatrice (FO) a une 
premiere valeur de seuil FOminl correspondant a la sterilite 
du liquide. 

D'autres caracteristiques et avantages de 1- invention 
apparaitront a la lecture de la description qui suit. On se 
reportera aux dessins annexes sur lesquels: 

la figure 1 represente le schema d'un premier mode de 
realisation d'un dispositif selon 1' invention ; 

la figure 2 represente le schema d'un deuxieme mode de 
realisation d'un dispositif selon 1' invention ; 

la figure 3 est une vue en perspective d'un premier mode 
de realisation d'un echangeur thermique selon 1' invention ; 

la figure 4 est une vue en perspective d'un deuxieme mode 
de realisation d'un echangeur thermique selon 1 'invention. 

Le dispositif pour preparer et dispenser un liquide 
sterile represente sur la figure 1 comprend essentiellement 
des moyens de chauffage principaux 80 ayant une enceinte de 
chauffage 511 pour le liquide, et un circuit principal ayant 
une premiere canalisation 1 connectee a une entree de 
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1' enceinte de chauffage 511 et une deuxieme canalisation 2 
connectee a une sortie de 1' enceinte de chauffage 511. 

Les moyens de chauffage principaux 80 comprennent un 
reservoir 81 pour un liquide de chauffage (huile ou ethylene- 
glycol, par exemple) relie par une canalisation 83 de 
recirculation de liquide de chauffage a une chemise tubulaire 
512 qui entoure 1' enceinte de chauffage 511 du liquide a 
steriliser. L'enceinte de chauffage 511 et la chemise 512 
forment un premier echangeur thermique 51.. Les moyens de 
chauffage principaux 80 comprennent en outre un organe de 
chauffage 84 reglable pour chauffer le liquide de chauffage, 
ainsi qu'une pompe 42 pour faire circuler en permanence le 
liquide de chauffage dans 1 ' echangeur 51 

La premiere canalisation 1 a deux entrees commandees 
15 respectivement au moyen de deux vannes 20, 21: une premiere 
entree est reliee a une source d'eau (vanne 20) et la deuxieme 
entree est reliee a une source de liquide medical (vanne 21) . 
Les organes suivants sont disposes sur la premiere 
canalisation 1, dans l'ordre a partir des vannes 20, 21: un 
conductimetre 85 pour mesurer la conductivity du liquide dans 
le circuit et pour verifier si le liquide est de l'eau ou une 
solution; un filtre 86; une chambre de degazage 87 munie d'un 
detecteur de niveau 88; un debitmetre 74; une premiere pompe 
40; des premiers moyens de chauffage additionnels 501 et une 
vanne 23. Une canalisation de purge 3, qui est munie d'une 
vanne 22 et d'un clapet anti-retour 89, relie un point haut de 
la chambre de degazage 87 a l'egout. Une canalisation de 
derivation 4 munie d'une pompe 41 est connectee a la 
canalisation de purge 3 de facon a contourner la vanne 22. En 
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fonctionnement, chaque fois que le detecteur de niveau 88 ne 
detecte plus de liquide, ou bien la vanne 22 est ouverte 
pendant un temps determine si la pression du liquide dans le 
circuit en amont de la premiere pompe 4 0 est superieure a la 
pression atmospherique, ou bien la pompe 41 est mise en 
service pendant une periode determinee, si la pression du 
liquide dans le circuit en amont de la pompe 40 est inferieure 
a la pression atmospherique. 

La deuxieme canalisation 2 relie la sortie de 1' enceinte 
de chauffage 511 a une sortie du circuit principal, qui est 
constitute par un connecteur sterilisable special 90, ayant 
une entree et deux sorties. Un connecteur de ce type est par 
exemple decrit dans le brevet n° WO 96/05883. Les organes 
suivants sont disposes sur la deuxieme canalisation 2, dans 
l'ordre a partir de l'echangeur 51: des premiers moyens de 
refroidissement additionnels 502, qui sont avantageusement 
combines avec les premiers moyens de chauffage additionnels 
501 pour former un deuxieme echangeur thermique 50; des moyens 
de refroidissement principaux comprenant une chemise tubulaire 
521 entourant la canalisation 2 sur une partie 522 de sa 
longueur pour former un troisieme echangeur thermique 52, la 
chemise 521 ayant une entree reliee a une source d'eau froide 
par une canalisation d' alimentation 5 sur laquelle est 
disposee une pompe 43, et une sortie reliee a l'egout par une 
canalisation d' evacuation 6 sur laquelle sont disposes, dans 
l'ordre a partir de l'echangeur 52, une vanne 2 5 et un clapet 
anti-retour 91; des premiers moyens de reglage de la pression 
de liquide constitues par une vanne 36 a ouverture reglable; 
deux vannes 26, 27 qui sont dedoublees pour des raisons de 
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securite; et le connecteur sterilisable 90, qui a une entree 
connectee a 1 'extremite de la canalisation 2, une premiere 
sortie (non representee) pour relier le dispositif k un 
recipient ou a un patient et une deuxieme sortie connectee a 
une extremite d'une premiere canalisation d' evacuation 7, dont 
1 'autre extremite est reliee a l'egout. 

Comme cela sera explique plus loin en detail, la premiere 
canalisation d'evacuation 7 est utilisee pendant la 
sterilisation de la deuxieme canalisation 2 et du connecteur 
90, et pendant le drainage de la cavite peritoneale d'un 
patient, lorsque le dispositif selon 1' invention est utilise 
pour le traitement d'un patient par dialyse peritoneale. Les 
organes suivants sent disposes sur la premiere canalisation 
d'evacuation 7, dans l'ordre a partir du connecteur 90: deux 
vannes 28, 29 qui sont dedoublees pour des raisons de 
securite; des deuxiemes moyens de ref roidissement additionnels 
531; des deuxiemes moyens de reglage de la pression de liquide 
constitues par une vanne 37 a ouverture reglable, qu'une 
canalisation de derivation 8, munie d'une vanne 30, permet de 
contourner; un clapet anti-retour 92; un second debitmetre 75; 
un detecteur de sang 95; une vanne 31. Une canalisation de 
derivation 9 munie d'une vanne 32 et d'une deuxieme pompe 44 
est connectee a la canalisation d'evacuation 7 de facon a 
contourner la vanne 31. Comme cela sera explique plus loin en 
detail, la deuxieme pompe 44 est utilisee pour le drainage de 
la cavite peritoneale d'un patient. Cette deuxieme pompe peut 
aussi etre utilisee au debut d'une etape de remplissage d'un 
recipient ou de la cavite peritoneale d'un patient soumis a un 
traitement par dialyse peritoneale. 
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Une deuxieme canalisation d' evacuation 10 a une extremite 
connectee a la deuxieme canalisation 2 du circuit principal, 
immediatement en aval de la vanne reglable 36, et son autre 
extremite est reliee a l'egout. Sur cette canalisation 10 sont 
disposes, dans l'ordre a partir de la deuxieme canalisation 2, 
une premiere vanne 33, une deuxieme vanne 34, et un clapet 
anti-retour 93. Comme cela est decrit en detail plus loin, 
cette canalisation d' evacuation 10 est utilisee pendant un 
traitement de dialyse peritoneale, en dehors des etapes de 
remplissage de la cavite peritoneale du patient. 

Les premiere et la deuxieme canalisations d' evacuation 7, 
10 sont reliees par une canalisation de liaison 11, ayant une 
extremite connectee a la canalisation 7, entre la vanne 29 et 
les deuxiemes moyens de ref roidissement additionnels 531, et 
son autre extremite connectee a la canalisation 10, entre les 
vannes 33 et 34. Sur cette canalisation de liaison 11 est 
disposee une vanne 35. 

Le dispositif pour preparer et dispenser un liquide 
sterile selon 1' invention comprend en outre une troisieme 
canalisation 12 montee en derivation a la premiere 
canalisation 1, entre un premier point situe en aval de la 
premiere pompe 40 et un deuxieme point situe en amont du 
premier echangeur 51. Sur cette troisieme canalisation 12 sont 
disposes, dans l'ordre a partir de la pompe 40, des deuxiemes 
moyens de chauffage additionnels 532 et une vanne 24. 
Avantageusement, les deuxiemes moyens de chauffage 
additionnels 532 sont combines avec les deuxiemes moyens de 
refroidissement additionnels 531 pour former un quatrieme 
echangeur thermique 53 . 
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Conformant a 1 'invention, la troisieme canalisation 12 
et ses accessoires, de meme que la vanne reglable 37 disposee 
sur la premiere canalisation d 1 evacuation 7 . font partie de 
moyens de sterilisation du dispositif (seconde canalisation 2 
et connecteur 90) . 

Le dispositif represents sur la figure 1 comporte en outre 
une pluralite de moyens de mesure de pression et de 
temperature disposes en divers points du circuit principal 
(canalisations 1 et 2), de la premiere canalisation 
d' evacuation 7, et des moyens de chauffage principaux 80. En 
particulier, un capteur de pression est connecte aux 
canalisations suivantes, aux points suivants: 

- sur la deuxieme canalisation 2, entre le troisieme echangeur 
52 et la premiere vanne reglable 36 (repere 70) ; 

- sur la deuxieme canalisation 2, immediatement en amont du 
connecteur 90 (repere 71); 

- sur la premiere canalisation d'evacuation 7, entre le 
quatrieme echangeur 53 et la deuxieme vanne reglable 37 
(repere 72) . 

Un capteur de temperature est connecte aux canalisations 
suivantes, aux points suivants: 

- sur la premiere canalisation 1, immediatement en aval de la 
premiere pompe 40 (repere 60) ; 

- a 1 'entree et a la sortie de 1' enceinte de chauffage 511 des 
moyens de chauffage principaux 80 (reperes 63, 64); 

- sur la canalisation 83 de recirculation du liquide de 
chauffage, a la sortie du reservoir 81 (repere 61) et a la 
sortie de la chemise 512 (repere 62); 
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- sur la deuxieme canalisation 2, entre le troisieme echangeur 
52 et la premiere vanne reglable 36 (repere 65); 

- sur la deuxieme canalisation 2, au point de jonction de 
cette canalisation avec la deuxieme canalisation d' evacuation 
10 (repere 66) ; 

- sur la premiere canalisation d' evacuation 7, a 1' entree du 
quatrieme echangeur 53 (repere 67); 

- sur la premiere canalisation d' evacuation 7, en aval de la 
deuxieme vanne reglable 37 (repere 68) . 

Le tableau qui suit indique les fabricants et les 
references de composants appropries a la realisation du 
dispositif de la figure 1. 
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COMPOSANT 


FIGURE 1 
REFERENCE N 


FABRICANT 


REFERENCE DU 
FABRICANT 


Detecteur de 
fuite sang 


95 


nv^o-rALr UAbLU 


6957989 


chambre de 
degazage 


87 




6965925 


Conduct imet re 


85 


fiwo rJ\L) L/AoLU 


6945109 
6962195 


Pompe a 
engrenage 


43 


T-TVnt?rM?T T TTn 


prototype 
HOSPAL R&D 


Pompe 
peristaltique 


41 


ASF 


6959100 


Pompe a 
engrenage 


4 0 44 


THUTILL 


B9049PYWQS 


Filtre 


86 


nUo HAL DASCO 


6958821 


t Debitmetre 


74, 75 


HOSPAL DASCO 


6955959 


Echangeur 
thermique 


50, 51, 52, 53 


PARKER FLUID 
CONNECTOR 


type DHTC SS4 


Detecteur de 
niveau 


88 


HOSPAL DASCO 


6957054 


Moyens de 
chauf fage 
principaux 


42, 80, 81, 84 


BIOBLOCK 


type HUBERT 5 

V \jO D-L ± 1 ) 


Canalisation 
de 

recirculation 


83 


PROLABO 


06521000 


Clapet anti- 
retour 


89, 91, 92, 93 


HOSPAL DASCO 


6950737 


Connecteur 
sterilisable 


90 


CAMBRIDGE 
CONSULTANTS 


prototype 


Vanne a 
ouverture 
reqlable 


36, 37 


NUPRO 
( SWAGELOK) 


type RL3 1 

V DO OA I\Lj VI 


Capteur de 
pression 


70, 71, 72 


KELLER 


PA-10-8838 


Electrovanne 


20, 21, 22, 25, 
31, 32 


SIRAI 


D111S15Z612A 


Elect rovanne 


23 ?4 ?fi 97 
28, 29, 30, 33, 
34 .35 


OT TO T/DDm 

BUKKERT 


type 255 
(35003999) 


Canalisation 
acier inox 


1, 2, 3, 4, 5, 
6, 7, 8, 9, 10, 
11, 12 


FAURE 
AUTOMAT I SME 


36403031 


Capteur de 
temperature 


60, 61, 62, 63, 
64, 65, 66, 67, 
68 


FAURE 
AUTOMAT I SME 


TC2EJ2 0M3 AJR1 
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Le dispositif selon 1' invention comporte en outre une 
unite de commande (non representee) . Cette unite recoit les 
informations mesurees par les capteurs de pression 70 a 72, 
par les capteurs de temperature 60 a 68 et les debitmetres 74 
et 75. A partir de ces informations,, a partir de la valeur de 
consigne pour les parametres de f onctionnement communiques par 
un operateur (notamment, eventuellement , le debit du liquide) , 
et a partir d'un programme de commande et de controle stocke 
dans une memoire de 1' unite de commande, cette unite commande 
et contrSle le f onctionnement du dispositif. En particulier, 
conformement a 1 'invention, 1 'unite de commande contrdle et 
valide le traitement de sterilisation applique d'une part au 
liquide, d' autre part au dispositif. 

Conformement a l'invention, pour certifier qu'a tout 
moment le liquide a la sortie des moyens de chauffage 
principaux 80 est sterile, il faut d ■ abord definir un 
parametre representatif de la valeur sterilisatrice du 
traitement mis en oeuvre, qui puisse etre calcule, par 
exemple, a partir d'un algorithme modelisant la distribution 
des temperatures a l'interieur de l'echangeur 51 des moyens de 
chauffage principaux 80, et a partir de la valeur d'au moins 
un des parametres susceptibles d'influencer le traitement de 
sterilisation, a savoir le debit Q du liquide a steriliser 
dans l'echangeur 51, la temperature du liquide a steriliser 
(Tin) a 1 'entree de l'echangeur 51 et la temperature du 
liquide de chauffage (THin) a l'entree de l'echangeur 51. 
Comme les temperatures a la sortie de l'echangeur 51 
(temperatures du liquide sterile et du liquide de chauffage) 
sont liees aux temperatures a l'entree de l'echangeur 51, il 
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est naturellement possible aussi de prendre en compte dans les 
calculs la temperature de sortie (Tout) du liquide sterilise 
et/ou la temperature de sortie (THout) du liquide de 
chauf fage. 

Lorsque le parametre representat i f de la valeur 
sterilisatrice du traitement est defini, on choisit alors une 
valeur de consigne pour ce parametre qui soit a la fois 
suffisamment elevee pour correspondre a une sterilisation 
effective du liquide et aussi basse que possible pour prevenir 
ou limiter la degradation du liquide a steriliser lorsque ce 
dernier est sensible a la chaleur (cas des solutions pour 
dialyse peritoneale qui contiennent du glucose) . 

En fonctionnement, 1'unite de commande est programmee pour 
calculer a intervalles reguliers la valeur du parametre 
representatif de la valeur sterilisatrice du traitement, a 
partir de l'algorithme de distribution des temperatures dans 
l'echangeur 51, et des informations de temperature et de debit 
mesurees par les capteurs correspondants . Chaque fois qu'une 
nouvelle valeur du parametre est calculee, 1'unite de commande 
verifie que cette valeur calculee est superieure a la valeur 
de consigne et elle valide la sterilisation du liquide. 

Ce precede de controle qui permet de valider la 
sterilisation effective du liquide comme resultant de la mise 
en oeuvre correcte du dispositif selon 1' invention peut etre 
passif. En effet, compte tenu que l'etat sterile est une 
caracteristique cruciale d'un liquide medical devant etre 
injecte, il est possible de prevoir un mode de fonctionnement 
standard du dispositif de sterilisation ou le choix du debit 
du liquide a steriliser est limite a un nombre restreint de 



WO 00/57927 

PCT/1B00/00198 - 

18 

valeurs differentes predetermines (par exemple trois) et ou 
tous les autres parametres de f onctionnement du dispositif 
sont pre-regles en fonction des debits predetermines de fagon 
que le f onctionnement du dispositif soit simplifie au maximum. 
Le precede de controle decrit plus haut n'est alors utilise 
que pour valider la sterilisation. 

Naturellement, il est aussi possible de prevoir un mode de 
f onctionnement du dispositif ou le choix du debit de liquide a 
steriliser est libre a l'interieur d'une fourchette de valeurs 
determines. Dans ce cas, 1 'unite de commande peut etre 
utilisee pour calculer, a partir du debit choisi et de la 
valeur de consigne du parametre representatif de la valeur 
sterilisatrice, les autres parametres de f onctionnement du 
dispositif, en particulier la temperature du liquide de 
chauffage. En f onctionnement , 1 -unite de commande ajuste 
regulierement le debit de la premiere pompe 40 et/ou la 
temperature du liquide de chauffage, de fagon que la valeur 
calculee du parametre soit toujours superieure a la valeur de 
consigne. 

Dans un mode de realisation de 1' invention, on utilise 
comme parametre representatif de la valeur sterilisatrice du 
precede de sterilisation, le parametre designe dans la 
litterature par F0 (exprime en minutes). On rappelle que F0 
est la somme F* des effets sterilisants cumules au cours d'un 
traitement de sterilisation (ou "valeur sterilisatrice f£") 
lorsque la temperature de reference T est egale a 250° F 
(121, 1°C) et la valeur d' inactivation thermique z est egale a 
18° F (10°C). Pour memoire la valeur d ' inactivation thermique 
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Z est 1' elevation de temperature qui multiplie par dix la 
Vitesse de destruction d'un micro-organisme specif ique. z = 
10° C correspond a un micro-organisme theorique un peu plus 
resistant que le micro-organisme repute plus thermo-resistant 
que tout autre micro-organisme sporule, Bacillus 
st ear o th ermophi lus. 

La formule canonique de F0 est la suivante: 

I T - 121 ] 
FO=f t 10 10 dt 

Cette formule n'est pas directement applicable au controle 
d'un traitement de sterilisation ou le liquide a steriliser 
est en ecoulement permanent et ou les moyens de chauffage 
utilises pour elever la temperature du liquide a steriliser ne 
portent pas ce liquide en tout point de 1- enceinte de 
chauffage a la meme temperature. 

Conformement a 1' invention, lorsque les moyens de 
chauffage sont agences pour chauffer le liquide a steriliser 
le long d'une portion de la canalisation ou le liquide est mis 
en circulation, la formule suivante peut etre utilisee pour 
calculer F0: 



FO 



L 

O 



x 10 



t T(y) -121 

io J 



dy 



dans laquelle 
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L = longueur de la portion de canalisation (enceinte de 
chauffage 511) par 1 ' intermediate de laquelle le liquide a 
steriliser est chauffe par les moyens de chauffage 80; 

S = section interne de 1' enceinte de chauffage 511; 

Q = debit du liquide a steriliser dans 1' enceinte de chauffage 
511; 



T(y) - equation de la distribution de la temperature du 
liquide en fonction de la distance a partir de 1' entree de 
1' enceinte de chauffage 511. 



L' equation T(y) depend de la structure de 1' echangeur 51 
des moyens de chauffage principaux 80 et de son mode de 
fonctionnement. A titre d'exemple, on se reportera a la figure 
3 qui represente un premier mode de realisation d'un echangeur 
adapte au dispositif de 1' invention. Cet echangeur est 
constitue par deux canalisations concentr iques . la 
canalisation exterieure formant une chemise 512 autour de la 
canalisation interieure qui constitue 1' enceinte de chauffage 
511 mentionnee plus haut . 

En fonctionnement, le liquide a steriliser et le liquide 
de chauffage (ethylene glycol) provenant du reservoir 81 sont 
mis en circulation, a contre-courant , dans la canalisation 
interieure (enceinte de chauffage 511) et dans la canalisation 
exterieure (chemise 512). Le diametre interieur de l'enceinte 
de chauffage 511 est choisi pour que, dans la fourchette de 
debits oil sont compris les debits de fonctionnement du 
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dispositif de sterilisation (par exemple de 100 a 400 
ml/min.), l'ecoulement du liquide a steriliser soit toujours 
turbulent . 

Pour un echangeur ayant une canalisation interieure en 
acier inoxydable et une canalisation exterieure en cuivre et 
ayant les dimensions suivantes: 





222 ; 


Volume canalisation interne (ml) 


26 


Volume canalisation externe (ml) 


105 


Section de la canalisation interne (cm2) ' 


0.117 


Surface de l'espace annulaire entre canalisation 
interne et externe (cm2) 


0.502 


Perimetre interne de la canalisation interne (cm) 


1.213 


Perimetre externe de la canalisation interne (cm) 


1.995 


Surface d'echange interne de la canalisation 
interne (cm2) 


269 


Surface d'echange externe de la canalisation 
interne (cm2) 


443 



1' equation T(x) peut s'ecrire de la facon suivante: 



T(y)=Tin + (THin-Tin)x r X [e ?— 

1-r x e~ nL 

dans laquelle: 
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Tin = temperature du liquide a steriliser a 1 'entree de 
l'enceinte de chauffage 511 {telle que mesuree par le capteur 
63) . 

THin = temperature du liquide de chauffage a 1' entree de la 
chemise 512 (telle que mesuree par le capteur 61) . 

r = 6 x 10" s x O 2 - 0,0577 Q + 19,084 

n = l D [ 301415 - 958,18Q + Q 2 

L 292, 6 + 65, 72Q-0, 200453Q 3 + 0,00020948 J 

Q = debit du liquide dans l'enceinte de chauffage 511. 

Comme il ressort de cet exemple, il est possible de 
calculer la valeur sterilisatrice F0 a tout moment, a partir 
d'une mesure de la temperature Tin du liquide a steriliser a 
l'entree de 1 ' echangeur 51, d'une mesure de la temperature 
THin du liquide de chauffage a l'entree de 1' echangeur 51. 
d'une mesure du debit Q de liquide a steriliser et d'une 
equation modelisant la distribution des temperatures a 
l'interieur de 1' echangeur 51. 

Pendant toutes les phases du f onctionnement du dispositif 
selon 1' invention ou le dispositif est programme pour produire 
un liquide sterile (eau ou liquide medical) 1 'unite de 
commande valide le traitement de sterilisation mis en oeuvre 
en verifiant que la valeur sterilisatrice calculee F0 est 
toujours superieure a une premiere valeur de seuil FOminl 
correspondant a la sterilite du liquide. 



WO 00/57927 

PCT/1BOO/00198 - 

23 

Conformant a 1' invention, pendant une phase preliminaire 
du fonctionnement du dispositif, il faut steriliser le circuit 
principal du dispositif, a partir de l'echangeur 51 jusqu'au 
connecteur 90 compris, c'est-a-dire au-dela du connecteur 90, 
par exemple jusqu'au niveau du capteur de temperature 67 
connecte a la premiere canalisation de sterilisation 7 . La 
sterilisation du circuit principal peut etre consideree comme 
effective lorsque tous les points du circuit principal en aval 
de l'echangeur 51 ont ete portes, par du liquide sterile, a 
une temperature minimale de T2 pendant un temps minimal de t2, 
ce qui correspond a une deuxieme valeur sterilisatrice de 
consigne F0min2, telle que: 



[ T2-121 ] 
POmin2 = t2 x 10 10 



La validation de la sterilisation du circuit principal 
peut etre effectuee simplement par 1 'unite de commande en 
verifiant que pendant un laps de temps ininterrompu d'une 
duree au moins egale a t2, la temperature du liquide mesuree 
par le capteur de temperature 67 a constamment ete superieure 
a T2. 

Comme la sterilisation du dispositif doit etre effectuee 
avec de 1 ' eau sterile, pendant la phase initiale de 
sterilisation du dispositif, 1 'unite de commande doit valider 
a la fois la sterilisation du liquide et la sterilisation du 
circuit principal. En d'autres termes, 1 'unite de commande 
doit verifier a la fois que la valeur sterilisatrice du 
traitement de sterilisation applique au liquide est superieure 
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a FOminl et que la valeur sterilisatrice du traitement de 
sterilisation applique au circuit est superieure a F0min2 . 

Lorsque le dispositif est utilise pour administrer un 
traitement de dialyse peritoneale automatise, le 
fonctionnement du dispositif comprend essentiellement les 
quatre phases suivantes: 

La premiere phase correspond a la sterilisation initiale 
du dispositif. 

La deuxieme phase correspond a un etat d'attente ou le 
dispositif est maintenu sterile et produit de l-eau sterile a 
faible debit. Cette deuxieme phase advient juste apres la 
sterilisation initiale du dispositif ou entre deux phases 
actives du fonctionnement du dispositif, le remplissage de la 
cavite peritoneale du patient et le drainage de cette cavite 
15 apres que le liquide y a stagne pendant un temps determine. 

La troisieme phase correspond a la production en continu 
de la solution sterile pour remplir la cavite peritoneale du 
patient . 

La quatrieme phase correspond au drainage de la cavite 
peritoneale du patient tandis que le dispositif est maintenu 
sterile et produit de l'eau sterile a faible debit. 

Premiere phase: sterilisation initiale du circuit. 
Pour economiser le liquide a usage medical, la 
sterilisation du circuit s'effectue de preference avec de 
l'eau (vanne 20 ouverte, vanne 21 fermee) . Pendant cette 
premiere phase, qui comporte plusieurs etapes, la vanne 23 est 
fermee et la vanne 24 est ouverte, de sorte que l'eau mise en 
circulation par la premiere pompe 40 circule dans la troisieme 
canalisation 12. Par ailleurs la premiere vanne reglable 36 
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est completement ouverte et la deuxieme vanne reglable 37 
n'est que partiellement ouverte pour que la pression dans le 
circuit en amont de la vanne soit toujours superieure a la 
pression a laquelle l'eau entrerait en ebullition (si l'eau 
entrait en ebullition, il ne serait pas possible de valider la 
sterilisation du circuit, car il ne serait pas possible de 
certifier que le circuit ait ete contacte en tous points par 
de l'eau ayant une temperature minimale pendant une periods de 
temps minimale ininterrompue) . Les pompes 43 et 44 ne sont pas 
en service. 

Dans une premiere etape de cette premiere phase, les 
vannes 26, 27, 28, 29, 30, 32, 34 sont fermees, et les vannes 
33, 35, 31 sont ouvertes, de sorte que, en aval de la premiere 
vanne reglable 36, l'eau s'ecoule dans une partie de la 
deuxieme canalisation d'evacuation 10, dans la canalisation de 
liaison 11, puis dans la premiere canalisation d'evacuation 7. 

Dans une deuxieme etape de cette premiere phase, les 
vannes 26, 27, 28, 29 sont ouvertes, de sorte que l'eau 
s'ecoule alors en outre dans l'extremite de la deuxieme 
canalisation 2, au travers du connecteur 90 puis dans la 
premiere canalisation d'evacuation 7, des son raccordement au 
connecteur 90. 

Dans une troisieme etape de la premiere phase, les vannes 
33, 35 sont ensuite fermees, de sorte que l'eau ne circule 
Plus dans le debut de la deuxieme canalisation d'evacuation 
10. 

La duree de ces trois etapes, ainsi que le debit de l'eau 
dans le circuit, le degre d'ouverture de la vanne 37, et 
l'intensite du chauffage fourni par les moyens de chauffage 
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principaux 80 sent soit regies a des valeurs preprograms 
soit ajustes les uns en fonction des autres de facon que la 
valeur sterilisatrice du traitement de sterilisation applique 
a l'eau et au circuit soit superieure a la premiere et a la 
deuxieme valeur de consigne FOminl, F0min2 . L ' unite de 
commande verifie en outre que compte tenu des conditions de 
fonctionnement reelles du dispositif, telles que mesurees par 
les divers capteurs, la valeur sterilisatrice effective est 
superieure a FOminl et a F0min2 . 

A titre d'exemple, au cours de cette premiere phase, le 
debit de l'eau mis en circulation par la pompe 40 est regie a 
250 ml/min., la pression dans le circuit en amont de la vanne 
37 est reglee a sept bars, la temperature d' ethylene-glycol a 
1' entree de 1 ' echangeur 51 est reglee a 165°C (la pression 
dont il est question ici, comme dans tout le document, est la 
pression absolue) . La temperature de l'eau a la sortie de 
1' echangeur 51 est alors au moins egale a 153°c et la 
temperature en amont du quatrieme echangeur 53, telle que 
mesuree par le capteur 67, est au moins egale a 131°c. La 
duree des differentes etapes est choisie pour que la valeur 
sterilisatrice du traitement de sterilisation applique au 
liquide soit superieure a 30 min. et la valeur sterilisatrice 
du traitement de sterilisation applique au circuit soit 
superieure a 30 min. 

Deuxieme phase: mise en attente du dispositif. 
L'objectif principal de cette phase est de disposer d'eau 
sterile a la temperature de 37°C et a la pression 
atmospherique au niveau du connecteur 90. 
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Dans une premiere etape de cette seconde phase, la vanne 
23 est ouverte de sorte que l'eau mise en circulation par la 
pompe 40 s'ecoule a la fois dans la premiere canalisation 1 et 
dans la troisieme canalisation 12. 

Dans une deuxieme etape, la vanne 24 est fermee de sorte 
que la troisieme canalisation 12 est isolee. Par ailleurs, la 
vanne 25 des moyens de ref roidissement principaux est ouverte 
et la pompe 43 est mise en service. Au cours de cette etape 
l'eau est refroidie dans l'echangeur 52 dont elle sort a 
environ 37°C tandis que la premiere vanne reglable 36 est 
progressivement fermee et que la deuxieme vanne reglable 37 
est progressivement ouverte de fa C on que, a aucun moment, 
l'eau n'entre en ebullition, quelle que soit sa temperature, 
et que, lorsque le reglage des vannes 36, 37 est termine, la 
pression en amont de la premiere vanne reglable 36 est de 
l'ordre de sept bars et la pression en amont de la deuxieme 
vanne reglable 37 est de l'ordre de un bar (pression 
atmospherique) . La vanne 30 montee en derivation a la deuxieme 
vanne reglable 37 est fermee. 

Dans une troisieme etape, les vannes 33, 34 sont ouvertes, 
de sorte que l'eau s'ecoule aussi dans la deuxieme 
canalisation d' evacuation 10. 

Enfin, dans une quatrieme etape, les vannes 26, 27, 28, 29 
sont fermees, de sorte que l'eau sterile ne s'ecoule plus que 
dans la deuxieme canalisation d'evacuation 10 et que l'eau 
stagne dans la portion de circuit comportant le connecteur 90. 
Dans ce mode de fonctionnement du dispositif, qui est un mode 
d'attente, toute l'eau sterile est envoyee a l'egout. Pour des 
raisons d'economie le debit de la pompe 40 est diminue au 
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maximum, c'est-a-dire jusqu'a une valeur (100 ml/min.) oil 
l'ecoulement de 1'eau dans 1' enceinte de chauffage 511 reste 
turbulent. De preference, la temperature du liquide de 
chauffage des moyens de chauffage principaux 80 est abaissee 
en consequence. Au cours de cette deuxieme phase, comme au 
cours des phases qui vont suivre, 1 'unite de commande verifie 
a intervalles de temps reguliers que la valeur sterilisatrice 
F0 du traitement applique a l'eau, telle que calculee a partir 
des valeurs mesurees du debit Q et des temperatures Tin, THin 
a 1' entree de l'echangeur 51, est tou jours comprise dans une 
fourchette de valeurs ayant la premiere valeur de consigne 
FOminl comme borne inferieure (par exemple comprise entre 30 
min. et 40 min. ) . 

Troisieme phase: production de liquide medical sterile. 

L'objectif de cette troisieme phase est de produire un 
liquide medical sterile et de perfuser ce liquide dans la 
cavite peritoneale du patient. Une premiere etape consiste a 
fermer la vanne 20 et a ouvrir la vanne 21 qui donne acces a 
une source de liquide medical a steriliser de facon que le 
liquide medical remplace l'eau dans la premiere canalisation 
1, dans la deuxieme canalisation 2 jusqu'a la premiere vanne 
reglable 36, et dans la deuxieme canalisation d' evacuation 10. 

La deuxieme etape de la troisieme phase consiste a ouvrir 
les vannes 26, 27, 28, 29, 31 de facon que le liquide medical 
sterile remplace l'eau dans l'extremite de la deuxieme 
canalisation 2, le connecteur 90 et la premiere canalisation 
d' evacuation 7. Ensuite les vannes 33, 34 sont fermees, de 
sorte que le liquide n'est plus achemine vers l'egout que par 
la premiere canalisation d'evacuation 7. 
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La troisieme etape consiste a relier le patient a traiter 
au dispositif au moyen d'une canalisation souple (non 
representee), ayant une extremite connectee au catheter du 
patient et une autre extremite connectee au connecteur 90 du 
dispositif. Au cours des trois etapes qui precedent, le debit 
du liquide medical commande par la pompe 40 est regie a un 
debit de perfusion de consigne approprie au patient. Apres que 
le patient a ete connecte au dispositif, le debit du liquide a 
la sortie du connecteur 90 (debit de perfusion) est asservi a 
la comparaison entre la pression mesuree par le capteur de 
pression 71 et une pression de consigne correspondant a une 
pression admissible pour le patient. Pour faire varier le 
debit de perfusion, une premiere possibilite consiste a 
modifier le debit de la premiere pompe 40, ce qui peut 
necessiter de modifier correlativement la temperature du 
liquide de chauffage. Pour ne pas avoir a faire varier les 
parametres de la sterilisation (debit du liquide, temperature 
du liquide de chauffage) une autre possibilite consiste a 
ouvrir les vannes 28, 29, 32, a fermer la vanne 31 et a 
piloter la deuxieme pompe 44 au debit approprie. 

Selon une variante de 1' invention, le remplissage de la 
cavite peritoneale du patient n'est pas realisee a debit 
constant, des la connexion du patient au dispositif et la 
perfusion au debit nominal est precedee d'une phase 
transitoire ou le debit est augmente progressivement jusqu'a 
atteindre le debit nominal. Pour pouvoir faire varier le debit 
de perfusion sans avoir a modifier le debit de la premiere 
pompe 40 (c ' est-a-dire aussi les parametres de sterilisation 
du liquide), on utilise la premiere canalisation d'evacuation 
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7 et la deuxieme pompe 44 pour prelever au niveau du 
connecteur 90 et envoyer a l'egout une fraction decroissante 
du liquide sterilise par le dispositif. Pour ce faire, avant 
que le patient ne soit relie au dispositif, les vannes 28, 29, 
30, 32 sont ouvertes, la vanne 31 est fermee, et la deuxieme 
pompe 44 est mise en service au meme debit que la pompe 
principale 40. Lorsque le patient est relie au dispositif la 
deuxieme pompe 44 est commandee de facon que son debit diminue 
graduellement jusqu'a devenir nul (pompe 44 stoppee) . 

Cette phase de remplissage s'acheve soit lorsqu'une 
quantite predeterminee de liquide, calculee au moyen des 
informations fournies par les debitmetres 74 et 75, a ete 
perfusee, soit lorsque la pression mesuree par le capteur de 
pression 71 atteint une pression predeterminee. Dans ce 
dernier cas, 1' unite de commande calcule au moyen des 
informations fournies par les debitmetres 74, 75 la quantite 
totale de liquide perfuse. 

Quatrieme phase: drainage de la cavite peritoneale du 
patient . 

Cette phase suit la phase d'attente decrite ci-dessus, au 
cours de laquelle le dispositif produit de l'eau sterile a un 
faible debit pour maintenir la sterilite du dispositif, cette 
eau sterile etant envoyee a l'egout par la seconde 
canalisation d'evacuation 10. Au plan therapeut ique, le 
drainage de la cavite peritoneale du patient est commande 
lorsque le liquide perfuse lors de la phase de remplissage 
precedente a stagne dans la cavite peritoneale pendant une 
duree predeterminee. 



WO 00/57927 

PCT/IBOO/00198 - 

31 

Par rapport a la phase d'attente, les vannes 28, 29, 30, 
32 sont ouvertes et la pompe 44 est mise en service a un debit 
predetermine. La pompe 44 est stoppee lorsque la quantite de 
liquide drainee est egale a la quantite de liquide 
precedemment perfusee, augmentee d'une quantite de liquide 
correspondant au poids que le patient doit perdre durant 
chaque phase de stagnation. Selon une variante, la pompe 44 
est stoppee lorsque la pression mesuree par le capteur de 
pression 71 atteint une valeur de seuil bas determinee. 

A la fin de cette phase de drainage, la vanne 20 est 
fermee et la vanne 21 est ouverte de fagon que le dispositif 
sterilise a nouveau du liquide medical. 

La figure 2 represente un second mode de realisation du 
dispositif selon 1 'invention. Ce dispositif comprend 
essentiellement des moyens de chauffage principaux 80 ayant 
une enceinte de chauffage 511 pour le liquide, et un circuit 
principal ayant une premiere canalisation 1 connectee a une 
entree de 1' enceinte de chauffage 511 et une deuxieme 
canalisation 2 connectee a une sortie de 1' enceinte de 
chauffage 511. 

Les moyens de chauffage principaux 80 comprennent un 
reservoir 81 contenant un liquide de chauffage, tel que de 
l'huile ou 1' ethylene-glycol. L' enceinte de chauffage 511, qui 
est faconnee en helice, est disposee dans le reservoir 81 de 
facon a etre immergee dans le liquide de chauffage. Un organe 
de chauffage 84 reglable permet d-elever la temperature du 
liquide de chauffage. Les moyens de chauffage 80 comprennent 
en outre des moyens d 'homogeneisation de liquide constitues 
par une canalisation 83 reliant la partie inferieure a la 
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partie superieure du reservoir 81, sur laquelle est disposee 
une pompe 42 . 

La premiere canalisation 1 a une entree qui peut etre 
reliee soit a une source d'eau soit a une source de liquide 
medical. Les organes suivants sont connectes a la premiere 
canalisation 1, dans l'ordre a partir de 1' entree de la 
canalisation 1: un debitmetre 74; une premiere pompe 40; une 
vanne 23; des premiers et des deuxiemes moyens de chauffage 
additionnels 541, 551. 

La deuxieme canalisation 2 relie la sortie de 1 'enceinte 
de chauffage 511 a une entree d'un connecteur sterilisable 90, 
ayant une premiere sortie pour dispenser le liquide sterile. 
Les organes suivants sont connectes a la deuxieme canalisation 
2, dans l'ordre a partir des moyens de chauffage principaux 
15 80: des premiers moyens de ref roidissement additionnels 552, 
qui sont avantageusement combines avec les deuxiemes moyens de 
chauffage additionnels 551 pour former un premier echangeur 
thermique 55; des deuxiemes moyens de ref roidissement 
additionnels 542, qui sont avantageusement combines avec les 
premiers moyens de chauffage additionnels 541 pour former un 
deuxieme echangeur thermique 54; des moyens de ref roidissement 
principaux 56; une vanne 27 ; des premiers moyens de regulation 
de pression 36, constitues par une vanne taree a un premier 
seuil de pression (cinq bars); et une vanne 26. 

Les echangeur thermiques 54, 55 sont de preference 
conformes comme 1 'echangeur represents sur la figure 4, savoir 
par la jonction sur une partie de leur longueur de la 
canalisation 1 et de la canalisation 2. Les deux portions de 
canalisations jointives sont faconnees pour former une helice 
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a spires jointives, et l'interieur comme l'exterieur du 
cylindre ainsi forme sont recouverts d'un materiau bon 
conducteur de la chaleur . 

Les moyens de ref roidissement principaux 56 comprennent un 
reservoir 57 ayant une entree reliee a une source d'eau froide 
par une canalisation 5 et une sortie reliee a l'egout par une 
canalisation 6 sur laquelle est disposee une vanne 25. Une 
canalisation de vidange 15 munie d'une vanne 39 est connectee 
a la canalisation 5 pour permettre la vidange. du reservoir 57 
par gravite lorsgue 1 'alimentation de la canalisation 5 en eau 
froide est interrompue et que les vannes 25 et 39 sont 
ouvertes. La canalisation 2 comporte une portion 522 faconnee 
en helice, qui est disposee dans le reservoir 57 de facon a 
etre immergee dans 1 ' eau froide. Les moyens de ref roidissement 
15 56 sont munis en outre de moyens d'homogeneisation de liquide 
constitues par une canalisation de recirculation 58 reliant la 
partie inferieure a la partie superieure du reservoir 57, sur 
laquelle est disposee une pompe 43. En f onctionnement , la 
pompe 43 tourne en permanence, et la temperature de l'eau dans 
la canalisation 2 en aval des moyens de ref roidissement , qui 
est mesuree par un capteur de temperature 65, est comparee a 
une temperature de reference: lorsque la temperature de l'eau 
dans la canalisation 2 excede la temperature de reference, la 
vanne 25 est ouverte jusqu'a ce que la temperature de l'eau 
dans la canalisation 2 se soit abaissee au-dessous de la 
temperature de reference. 

Le dispositif de sterilisation represent^ sur la figure 2 
comprend aussi une premiere canalisation d- evacuation 7 qui 
est connectee a une deuxieme sortie du connecteur 90, ainsi 
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qu'une deuxieme canalisation d' evacuation 10 qui est connectee 
a la deuxieme canalisation 2 du circuit principal. 

La premiere canalisation d' evacuation 7 est utilisee pour 
le drainage de la cavite peritoneale d'un patient, lorsque le 
dispositif selon 1' invention est utilise pour le traitement 
d'un patient par dialyse . peritoneale; elle est utilisee 
aussi, partiellement, pendant la sterilisation de la deuxieme 
canalisation 2 et du connecteur 90. Les organes suivants sont 
connectes a la premiere canalisation d' evacuation 7, dans 
l'ordre a partir du connecteur 90: une premiere vanne 28; une 
deuxieme vanne 32; un deuxieme debitmetre 75; une troisieme 
vanne 35; et une pompe 44. 

La deuxieme canalisation d' evacuation 10 a une extremite 
connectee a la deuxieme canalisation 2 du circuit principal, 
entre la vanne taree 36 et la vanne 26, et son autre extremite 
est reliee a l'egout. La deuxieme canalisation d'evacuation 
10, sur laquelle sont disposees une premiere vanne 33 et une 
deuxieme vanne 34, est utilisee pendant un traitement de 
dialyse peritoneale, en dehors des etapes de perfusion du 
patient . 

Les premiere et deuxieme canalisations d'evacuation 7, 10 
sont reliees par une canalisation de liaison 11, ayant une 
extremite connectee a la canalisation 7, entre les vannes 28 
et 32 et son autre extremite connectee a la canalisation 10, 
entre les vannes 33 et 34. Sur cette canalisation de liaison 
11 est disposee une vanne 29. 

Le dispositif represents sur la figure 2 comprend en outre 
des moyens utilises specif iquement pour la sterilisation de la 
deuxieme canalisation 2 du circuit principal et du connecteur 
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90, a savoir une troisieme canalisation 12 montee en 
derivation a la premiere canalisation 1, et une quatrieme 
canalisation 13 montee en derivation a la deuxieme 
canalisation d' evacuation 10. 

La troisieme canalisation 12 a une extremite connectee a 
la premiere canalisation 1 entre la pompe 40 et la vanne 23 et 
son autre extremite connectee a la premiere canalisation 1 
entre les deux echangeurs thermiques 54, 55. Sur cette 
troisieme canalisation 12 sont disposes, dans le sens de 
circulation du liquide, une vanne 24 et des troisiemes moyens 
de chauffage additionnels 532. 

La quatrieme canalisation 13 a une extremite connectee a 
la deuxieme canalisation d' evacuation 10 entre les vannes 33 
et 34 et son autre extremite connectee a la canalisation 10 en 
aval de la vanne 34. Sur cette quatrieme canalisation 13 sont 
connectes, dans le sens de circulation du liquide, des 
troisiemes moyens de ref roidis semen t additionnels 531, des 
seconds moyens de regulation de pression constitues par une 
vanne 37 taree a un second seuil de pression (trois bars) et 
une vanne 31. Avantageusement , les troisiemes moyens de 
chauffage additionnels 532 sont combines avec les troisiemes 
moyens de ref roidissement additionnels 531 pour former un 
Schangeur thermique 53 conforme comme l'echangeur represents 
sur la figure 4. 

Comme le dispositif de la figure 1, le dispositif 
represents sur la figure 2 comporte en outre une pluralite de 
moyens de mesure de pression et de temperature disposes en 
divers points du circuit principal (canalisations 1 et 2), de 
la premiere canalisation d' evacuation 7, des moyens de 
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chauffage principaux 80 et des moyens de ref roidissement 
principaux 56. En particulier, un capteur de pression est 
connecte aux canalisations suivantes, aux points suivants: 

- sur la premiere canalisation 1, entre la vanne 23 et le 
deuxieme echangeur 54 (repere 70); 

- sur la premiere canalisation d'evacuation 7, entre les 
vannes 32 et 35 (repere 71) . 

Un capteur de temperature est connecte aux canalisations 
suivantes, aux points suivants: 

- sur la premiere canalisation 1, a la sortie de 1' enceinte de 
chauffage 511 des moyens de chauffage principaux 80 (repere 
64) ; 

- sur la canalisation 83 de recirculation du liquide de 
chauffage (repere 62); 

- sur la canalisation 58 de recirculation du liquide de 
ref roidissement (repere 60); 

- sur la deuxieme canalisation 2, entre les moyens de 
refroidissement 56 principaux et la vanne 36 taree a un 
premier seuil de pression (repere 65) . 

Le dispositif represents sur la figure 2 comporte en outre 
une unite de commande et de contrSle (non representee) . Cette 
unite recoit les informations mesurees par les capteurs de 
pression 70, 71, les capteurs de temperature 60, 62, 64, 65 et 
les debitmetres 74 et 75. A partir de ces informations, de 
25 parametres de f onctionnement communiques par un operateur, et 
d'algorithmes de calcul et de programmes de commande stockes 
dans une memoire, 1 'unite de commande commande et controle les 
differentes phases de f onctionnement du dispositif. 
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Le f onctionnement de ce dispositif n'est pas 
fondamentalement different du f onctionnement du dispositif 
represents sur la figure 1. 

Lors de la phase sterilisation de la canalisation 2 et du 
connecteur 90, les moyens de ref roidissement principaux 56 
sont hors service: la pompe 43 est stoppee, les vannes 25 et 
39 sont ouvertes et 1 ' alimentation en eau froide de la 
canalisation 5 est interrompue de sorte que le reservoir 57 
est vide. Les vannes 24, 26, 27, 28, 29, 31 sont ouvertes et 
les vannes 23, 32, 33, 34, 35 sont f ermees . Lorsque le circuit 
comprenant la canalisation 2 et le connecteur 90 a ete 
sterilise, la portion de la canalisation 10 comprise entre la 
canalisation 2 et la canalisation 11 est sterilisee a son 
tour. A cette fin la vanne 33 est ouverte et 1'une des vannes 
26, 28, 29 est fermee. A titre d'exemple, la pression dans le 
circuit principal entre la pompe 40 et la vanne 36 taree a la 
premiere valeur de pression est de cinq bars, la pression 
entre la vanne 36 et la vanne 37 taree a la seconde valeur de 
pression est de trois bars et la pression en aval de la vanne 
37 est de un bar (pression atmospherique) . La temperature du 
liquide de chauffage est reglee de fagon que, pour une 
configuration adequate des moyens de chauffage et pour un 
debit approprie, la temperature de l'eau dans la canalisation 
12 en aval du troisieme echangeur 53 soit de 110°C, la 
temperature de l'eau a la sortie de 1' enceinte de chauffage 
511 soit de 150°C, la temperature de l'eau en aval des premier 
et deuxieme echangeurs 54, 55 et en amont du troisieme 
echangeur 53 soit de 130°C, et la temperature de l'eau dans la 
ligne 13 en aval du troisieme echangeur 53 soit de 60°C. Le 
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temps auquel la deuxieme canalisation 2 et le connecteur 90 
sont laisses au contact d'eau sterile a 130°C est suffisant 
pour garantir leur sterilite, c'est-a-dire aussi que la valeur 
sterilisatrice F0 du traitement de sterilisation qui leur est 
applique est superieure a la deuxieme valeur de seuil F0min2 . 

Lors de la phase d'attente ou le dispositif est maintenu 
sterile, les vannes 23, 27, 33, 34 sont ouvertes et les vannes 
24, 26, 28, 29, 31, 32, 33, 35 sont fermees. Les moyens de 
ref roidissement principaux 56 sont en service (pompe 43 en 
fonctionnement , vanne 39 fermee, vanne 25 ouverte par 
intermittence) . 

Lors de la phase de perfusion de liquide, les vannes 23, 
26, 27, 28, 32 sont ouvertes et toutes les autres vannes sont 
fermees. Les moyens de ref roidissement principaux 56 sont en 
service (pompe 43 en fonctionnement, vanne 25 ouverte par 
intermittence) . 

A titre d'exemple, pendant ces deux dernieres phases, la 
pression dans le circuit principal entre la pompe 40 et la 
vanne 36 taree a la premiere valeur de pression est de cinq 
bars et la pression en aval de la vanne 36 est de un bar 
(pression atmospherique) . La temperature du liquide de 
chauffage est reglee de fagon que, pour une configuration 
adequate des moyens de chauffage, la temperature de l'eau a la 
sortie de 1' enceinte de chauffage 511 soit de 150°C, la 
temperature de l'eau en aval des premier et deuxieme 
echangeurs 54, 55 soit de 60°C, et la temperature de l'eau en 
aval des moyens de ref roidissement principaux soit de 37°C. 
Pour des debits de liquide inferieurs ou egaux a environ 
300ml/min., les conditions de fonctionnement qui viennent 
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d'etre mentionnees permettent de garantir que l'eau ou le 
liquide medical produit par le dispositif est sterile. En 
d'autre termes, la valeur sterilisatrice F0 du traitement de 
sterilisation appliquee a l'eau ou au liquide medical est 
superieure a la premiere valeur de seuil FOminl . 

L • invention n'est pas limitee aux exemples de realisation 
qui viennent d'etre decrits et elle est susceptible de 
variantes. 
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REVENDI CATIONS 



1. Dispositif de preparation d'un liquide sterile comprenant: 

- des moyens de chauffage principaux (80) reglables pour 
elever la temperature d'un liquide a 1'interieur d ' une 
enceinte de chauffage (511), 

- un circuit principal comprenant: 

• une premiere canalisation (1) ayant une extremite 
connectable a une source de liquide a steriliser et une 
autre extremite connectee a une entree de 1' enceinte de 
chauffage (511), et 

• une deuxieme canalisation (2) ayant une extremite 
connectee a une sortie de l'enceinte de chauffage (511) 
et une autre extremite connectee a un connecteur (90) 
ayant une premiere sortie pour delivrer un liquide 
sterile, 

- des premiers moyens de pompage (40) pour faire circuler le 
liquide dans le circuit principal (1, 2), 

caracterise en ce qu'il comprend: 

- des moyens pour valider un traitement de sterilisation 
applique au liquide comprenant des moyens de calcul pour 
calculer un parametre representat i f de la valeur 
sterilisatrice (F0) du traitement de sterilisation a partir de 
la valeur d'au moins un parametre de f onct ionnement du 
dispositif (Q, Tin, THin, Tout, THout) , et des moyens de 
comparaison pour comparer la valeur calculee du parametre 
representatif de la valeur sterilisatrice (F0) a une premiere 
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valeur de seuil FOminl correspondant a la sterilite du 
liquide. 



2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce 
qu'il comprend en outre des moyens de commande pour commander 
les moyens de pompage (4 0) et/ou les moyens de chauffage (80) 
pour que la valeur calculee du parametre representatif de la 
valeur de sterilisation (F0) soit superieure a la premiere 
valeur de seuil FOminl . 

3. Dispositif selon une des revendications 1 et 2, caracterise 
en ce que les moyens de calcul sont prevus pour calculer le 
parametre representatif de la valeur sterilisatrice (F0) du 
traitement de sterilisation applique au liquide a partir d'un 
modele mathematique de la distribution des temperatures dans 
l'enceinte de chauffage (511), de la temperature (Tin, Tout) 
du liquide a 1 'entree ou a la sortie de l'enceinte de 
chauffage (511), de la temperature du liquide de chauffage 
(THin) et du debit du liquide (Q) dans l'enceinte de chauffage 
(511) . 

4. Dispositif selon la revendication 3, caracterise en ce que 
le parametre representatif de la valeur sterilisatrice (F0) du 
traitement de sterilisation applique au liquide est la valeur 
sterilisatrice F0, definie par: 



^(y) -121 



FO=f L l x io 10 dy 
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- L est la longueur de l 1 enceinte de chauffage (511); 

- S est la section de l'enceinte de chauffage (511); 

- Q est le debit du liquide dans l'enceinte de chauffage 
(511) ; 

- T(y) est une equation de la distribution des temperatures 
dans l'enceinte de chauffage (511). 

5. Dispositif selon une des revendications 1 a 4, caracterise 
en ce qu'il comprend en outre des moyens (36, 37) pour 
prevenir la formation de bulles dans le liquide pendant la 
sterilisation du liquide. 

6. Dispositif selon la revendication 5, caracterise en ce que 
les moyens pour prevenir la formation de bulles dans le 
liquide pendant la production de liquide sterile comprennent 
des premiers moyens (36) pour regler la pression du liquide a 
une valeur de pression superieure a la pression de 
vaporisation du liquide, quelle que soit la temperature du 
liquide, les premiers moyens de reglage de pression (36) de 
liquide <§tant disposes sur la deuxieme canalisation (2) du 
circuit principal. 

7. Dispositif selon une des revendications 1 a 6, caracterise 
en ce qu'il comprend en outre une premiere canalisation 
d' evacuation (7) connectee a une deuxieme sortie du connecteur 
(90) . 



WO 00/57927 



43 



PCT/IB00/00198 - 



8. Dispositif selon une des revendications 1 a 7, caracterise 
en ce qu'il comprend en outre une deuxieme canalisation 
d' evacuation (10) connectee a la deuxieme canalisation (2) du 
circuit principal entre les premiers moyens de reglage de 
pression (36) et le connecteur (90) . 

9. Dispositif selon une des revendications 1 a 8, caracterise 
en ce qu'il comporte des premiers moyens (501; 541, 551) de 
chauffage additionnels de liquide disposes sur la premiere 
canalisation (1) du circuit principal. 

10. Dispositif selon une des revendications 1 a 9, caracterise 
en ce qu'il comporte des moyens de ref roidissement principaux 
(5, 6, 43, 521; 56) de liquide disposes sur la deuxieme 
canalisation (2) du circuit principal en amont des premiers 
moyens de reglage de pression (36) . 

11. Dispositif selon une des revendications 1 a 10, 
caracterise en ce qu'il comporte des moyens (502; 542, 552) de 
refroidissement additionnels de liquide disposes sur la 
deuxieme canalisation (2) du circuit principal en amont des 
moyens de refroidissement principaux (5, 6, 43, 521; 56) de 
liquide. 



12. Dispositif selon une des revendications 1 a 11, 
caracterise en ce qu'il comprend en outre des moyens (12, 37, 
532; 12, 13, 37, 532) pour steriliser la deuxieme canalisation 
(2) et le connecteur (90) pour delivrer le liquide sterile. 
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13. Dispositif selon la revendication 12, caracterise en ce 
que les moyens pour steriliser la deuxieme canalisation (2) et 
le connecteur (90) comprennent des deuxiemes moyens de 

5 chauffage additionnels (532) de liquide disposes sur une 
canalisation (12) montee en derivation a la premiere 
canalisation (1) du circuit principal. 

14. Dispositif selon la revendication 13, caracterise en ce 
10 que les premiers moyens de chauffage additionnels de liquide 

disposes sur la premiere canalisation (1) du circuit principal 
comportent deux elements (541, 551) et en ce que l'extremite 
aval de la canalisation de derivation (12) est connectee a la 
premiere canalisation (1) entre les deux elements (541, 551) 
15 des premiers moyens de chauffage additionnels. 



15. Dispositif selon une des revendicat ions 12 a 14, 
caracterise en ce que les moyens pour steriliser la deuxieme 
canalisation (2) et le connecteur (90) comprennent des moyens 
(37) pour prevenir la formation de bulles dans le liquide 
pendant la sterilisation de la deuxieme canalisation (2) et du 
connecteur (90) . 



16. Dispositif selon la revendication 15, caracterise en ce 
25 que les moyens pour prevenir la formation de bulles dans le 
liquide pendant la sterilisation de la deuxieme canalisation 
(2) et du connecteur (90) comprennent des seconds moyens (37) 
pour regler la pression du liquide a au moins une valeur de 
pression superieure a la pression de vaporisation du liquide, 
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quelle que soit la temperature du liquide, ces moyens de 
reglage de pression de liquide etant disposes sur la premiere 
canalisation d'evacuation (7). 



17. Dispositif selon une des revendicat ions 12 a 16, 
caracterise en ce que les moyens pour steriliser la deuxieme 
canalisation (2) et le connecteur (90) comprennent des moyens 
pour valider un traitement de sterilisation appliqu6 a la 
deuxieme canalisation (2) et au connecteur (90) . 

18. Dispositif selon la revendication 17, caracterise en ce 
que les moyens de validation comprennent: 

* des moyens de calcul pour calculer un parametre 
representatif de la valeur sterilisatrice (F0) du traitement 
de sterilisation a partir d'une valeur minimale T de la 
temperature du liquide, mesuree pendant une periode de temps t 
d<§terminee, en un point de la premiere canalisation 
d'evacuation (7), et 

• des moyens pour comparer la valeur calculee du parametre 
representatif de la valeur sterilisatrice (F0) a une deuxieme 
valeur de seuil F0min2 correspondant a la sterilite de la 
deuxieme canalisation (2) et du connecteur (90) . 

19. Dispositif selon la revendication 18, caracterise en ce 
qu'il comprend en outre des moyens de commande pour commander 
les moyens de pompage (40) et/ou les moyens de chauffage 
principaux (80) pour que la valeur calculee du parametre 
representatif de la valeur sterilisatrice (F0) du traitement 
de sterilisation applique a la deuxieme canalisation (2) et au 
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connecteur (90) soit superieure a la deuxieme valeur de seuil 
F0min2 . 



20. Dispositif selon la revendication 18, caracterise en ce 
que le parametre representatif de la valeur sterilisatrice 
(F0) du traitement de. sterilisation applique a la deuxieme 
canalisation (2) et au connecteur (90) est la valeur 
sterilisatrice F0, definie par: 



[ T-121 ] 
FO = t x 10 10 



Oil 

- T = valeur minimale de la temperature du liquide 

- t = periode de temps t pendant laquelle la valeur minimale T 
de la temperature du liquide est mesuree. 

21. Dispositif selon les revendications 6 et 16, caracterise 
en ce que les premiers et les seconds moyens de reglage de la 
pression de liquide sont constitues par une premiere et une 
seconde vannes (36, 37) a ouverture variable et en ce que les 
moyens de commande sont prevus pour commander, a la fin d'une 
etape de sterilisation de la premiere canalisation (2) et du 
connecteur (90), la fermeture progressive partielle de la 
premiere vanne (36) et 1' ouverture progressive totale de la 
seconde vanne (37) . 
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22. Dispositif selon la revendication 7, caracterise en ce 
qu'il comporte des seconds moyens de pompage (44) disposes sur 
la premiere canalisation d'evacuation (7). 

23. Dispositif selon la revendication 22, caracterise en ce 
que, a un stade initial d'une phase de f onctionnement du 
dispositif, les moyens de commande sont prevus pour commander 
les premiers moyens de pompage (40) pour que le debit du 
liquide dans le circuit principal (1, 2) soit sensiblement 
constant et les seconds moyens de pompage (44) pour que le 
debit de liquide dans la premiere canalisation (7) 
d'evacuation decroisse progressivement, de facon que le debit 
de liquide s'ecoulant par la premiere sortie du connecteur 
(90) augmente progressivement. 



24. Dispositif selon une des revendications 1 a 23, 
caracterise en ce que les moyens de chauffage principaux (80) 
reglables pour elever la temperature d'un liquide a 
l'interieur de 1' enceinte de chauffage (511) comportent: 

- un reservoir (512, 81) pour contenir un liquide de chauffage 
dans lequel 1' enceinte de chauffage (511) est immergee; 

- des moyens (84) pour elever la temperature du liquide de 
chauffage. 



25. Dispositif selon la revendication 24, caracterise en ce 
que les moyens de chauffage principaux (80) comportent en 
outre des moyens d'homogeneisation (42, 58, 83) pour maintenir 
la temperature du liquide de chauffage sensiblement constante 
le long de l'enceinte de chauffage (511). 



WO 00/57927 



48 



PCT/IB00/00198 



26. Dispositif selon une des revendications 24 et 25, 
caracterise en ce que 1 'enceinte de chauffage (511) est une 
canalisation et en ce que le reservoir (512) pour le liquide 
de chauffage est une canalisation concentrique a 1' enceinte de 
chauffage (511) . 



27. Procede pour steriliser et dispenser un liquide au moyen 
d'un dispositif comportant : 

- des moyens de chauffage principaux (80) reglables pour 
elever la temperature d'un liquide a 1'interieur d'une 
enceinte de chauffage (511), 

- un circuit principal comprenant : 

• une premiere canalisation (1) ayant une extremite 
connectable a une source de liquide a steriliser et une 
autre extremite connectee a une entree de 1' enceinte de 
chauffage (511), et 

• une deuxieme canalisation (2) ayant une extremite 
connectee a une sortie de l'enceinte de chauffage (511) 
et une autre extremite connectee a un connecteur (90) 
ayant une premiere sortie pour delivrer un liquide 
sterile, 

- une canalisation d' evacuation (7) reliee a une deuxieme 
sortie du connecteur (90), 

caracterise en ce qu'il consiste a: 

- chauffer le liquide dans l'enceinte de chauffage (511) a une 
temperature et pendant un temps propres a steriliser le 
liquide; 
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- valider le traitement de sterilisation applique au liquide 
en calculant un parametre representati f de la valeur 
sterilisatrice (F0) du traitement de sterilisation a partir de 
la valeur d ' au moins un parametre de f onctionnement du 
dispositif (Q, Tin, THin, Tout, THout) , et en comparant la 
valeur calculee du parametre representatif de la valeur 
sterilisatrice (F0) a une premiere valeur de seuil FOminl 
correspondant a la sterilite du liquide. 

28. Procede selon la revendication 27, caracterise en ce qu'il 
consiste en outre a commander les moyens de pompage (40) et/ou 
les moyens de chauffage (80) pour que la valeur calculee du 
parametre representatif de la valeur de sterilisation (F0) 
soit superieure a la premiere valeur de seuil FOminl. 



29. Procede selon une des revendi cat ions 27 et 28, caracterise 
en ce qu'il consiste a calculer le parametre representatif de 
la valeur sterilisatrice (F0) du traitement de sterilisation 
applique au liquide a partir d'un modele mathematique de la 
20 distribution des temperatures dans 1' enceinte de chauffage 
(511), de la temperature (Tin, Tout) du liquide a l'entree ou 
a la sortie de 1 'enceinte de chauffage (511), de la 
temperature du liquide de chauffage (THin) et du debit du 
liquide (Q) dans l'enceinte de chauffage (511). 



30. Procede selon la revendication 29, caracterise en ce que 
le parametre representatif de la valeur sterilisatrice (F0) du 
traitement de sterilisation applique au liquide est la valeur 
sterilisatrice F0, definie par: 
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t T(y) -121 ] 
FO=f L 1x10 10 dy 

ou 

- L est la longueur de I'enceinte de chauffage (511); 

- S est la section de I'enceinte de chauffage (511); 

- Q est le debit du liquide dans I'enceinte de chauffage 

(511); 

- T(y) est une equation de la distribution des temperatures 
dans I'enceinte de chauffage (511). 

31. Procede selon une des revendications 27 a 30, caracterise 
en ce qu'il consiste en outre a prevenir la formation de 
bulles dans le liquide pendant la sterilisation du liquide. 

32. Procede selon la revendication 31, caracterise en ce qu'il 
consiste a pressuriser une partie du circuit principal (1, 2) 
reliee a I'enceinte de chauffage (511) de fagon que, quelle 
que soit la temperature du liquide, la pression du liquide 
soit toujours superieure a la pression de vaporisation du 
liquide. 

33. Procede selon une des revendications 27 a 32, caracterise 
en ce qu'il consiste en outre a steriliser la deuxieme 
canalisation (2) et le connecteur (90), en portant au contact 
de la deuxieme canalisation (2) et du connecteur (90) un 
liquide sterile a une temperature et pendant un temps propres 
a steriliser cette canalisation (2) et ce connecteur (90) . 
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34. Procede selon la revendication 33, caracterise en ce qu'il 
consiste en outre a prevenir la formation de bulles dans le 
liquide pendant la sterilisation de la deuxieme canalisation 
(2) et du connecteur (90). 

35. Procede selon la revendication 34, caracterise en ce qu'il 
consiste a pressuriser au moins la deuxieme canalisation (2), 
le connecteur (90) et une partie de la canalisation 
d'evacuation (7) de fagon que, quelle que soit la temperature 
du liquide, la pression du liquide soit toujours superieure a 
la pression de vaporisation du liquide. 

36. Procede selon une des revendications 33 a 35, caracterise 
en ce qu'il consiste en outre a valider le traitement de 
sterilisation applique a la deuxieme canalisation (2) et au 
connecteur (90) . 

37. Procede selon la revendication 36, caracterise en ce qu'il 
consiste, pour valider le traitement de sterilisation applique 
a la deuxieme canalisation (2) et au connecteur (90), 

- a calculer un parametre representat if de la valeur 
sterilisatrice (F0) du traitement de sterilisation a partir 
d'une valeur minimale T de la temperature du liquide, mesuree 
pendant une periode de temps t d^terminee, en un point de la 
premiere canalisation d'evacuation (7), et 

- a comparer la valeur calculee du parametre representatif de 
la valeur sterilisatrice (F0) a une deuxieme valeur de seuil 
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F0min2 correspondant a la sterilite de la deuxieme 
canalisation (2) et du connecteur (90). 

38. Precede selon la revendication 37, caracterise en ce qu'il 
consiste a commander les moyens de pompage (40) et/ou les 
moyens de chauffage principaux (80) pour que la valeur 
calculee du parametre representati f de la valeur 
sterilisatrice (F0) du traitement de sterilisation applique a 
la deuxieme canalisation (2) et au connecteur (90) soit 
superieure a la deuxieme valeur de seuil F0min2 . 



39. Procede selon une des revendications 37 et 38, caracterise 
en ce que le parametre representatif de la valeur 
sterilisatrice (F0) du traitement de sterilisation applique a 
15 la deuxieme canalisation (2) et au connecteur (90) est la 
valeur sterilisatrice F0, definie par: 

^ T — 121 j 
FO=txl0 10 

20 ou 

- T = valeur minimale de la temperature du liquide 

- t = periode de temps pendant laquelle la valeur minimale T 
de la temperature du liquide est mesuree. 

25 40. Procede selon les revendications 32 et 35, caracterise en 
ce qu'il consiste a pressuriser la partie du circuit principal 
(1, 2) reliee aux moyens de chauffage principaux (80) au moyen 
d'une premiere vanne (36) a ouverture variable, et a 
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pressuriser au moins la deuxieme canalisation (2), l e 
connecteur (90) et une partie de la canalisation d ' evacuation 
(7) au moyen d'une deuxieme vanne (3 6) a ouverture variable. 

41. Procede selon la revendication 40, caracterise en ce qu'il 
consiste a commander, a la fin d'une etape de sterilisation de 
la premiere canalisation (2) et du connecteur (90), la 
fermeture progressive partielle de la premiere vanne (36) et 
1'ouverture progressive totale de la seconde vanne (37). 

42. Procede selon une des revendications 27 a 41, caracterise 
en ce qu'il consiste, a un stade initial d'une phase de 
production de liquide sterile, a provoquer un ecoulement du 
liquide dans le circuit principal (1, 2) a debit sensiblement 
constant, et a provoquer un ecoulement de liquide dans la 
canalisation (7) d'evacuation a un debit decroissant 
progressivement, de facon que le debit de liquide disponible a 
la premiere sortie du connecteur (90) augmente 
progressivement . 



43. Procede selon une des revendications 27 a 42, caracterise 
en ce que le debit du liquide a steriliser est choisi de facon 
que 1' ecoulement du liquide soit turbulent dans 1' enceinte de 
chauf fage (511) . 
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